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MASCHINENTYP

TROCKENHITZE-STERILISATOR UND
PYROGENFREIER ENTKEIMER

MODELL FODe6/1

HERSTELLER FEDEGARI AUTOCLAVI S.p.A.
AUFTRAGSNUMMER_ 8B/02

SERIENNUMMER NCO0101AH

NENNABMESSUNGEN DER OFFNUNG (L x H)

1000 x 1450 mm

KAMMERTIEFE

1450 r_nm

SPANNUNG 400 V

FREQUENZ 50 Hz

SCHUTZGRAD DER ELEKTRISCHEN GERATE IP54

ELEKTRISCHE UND SICHERHEITSVORKEHRUN- | EN60204.1

GEN NACH SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

BETRIEBSTEMPERATUR 160/250°C

KONSTRUKTIONSMATERIALIEN | - Kemmer AIS| 304
— Wéarmedammung ........... Steinwolle
— Tlren ...... TR . AlISI 304
— Tardichtung................... Silikon
— Bock ... AlS| 304
— Externes Mobel ............. AISI 304
— Leitungen und Ventile ..... AISI 316L
— Ventildichtungen ............ Silikon/Teflon
— Schnellanschilisse ......... AlSI 304
— Temperatursonden ......... AlSI 316
— Kabel Temperatursonde.. PTFE
— Interne Wégen............... AISI 304
— Externe Wageni............. AIS| 304




Heissluftsterilisator Klasse 100, Fedegari Typ FOD/5/F

Durchreicheausfuhrung mit 2 Schwenkturen fur eine Beladung auf der unsterilen Seite
und Entladung auf der sterilen Seite mit Mikroprozessorsteuerung Thema 3D mit LCD-
Bildschirm, Folientastatur und mit analogen/digitalen Thermodrucker, siehe Zeichnung
GA 02 0225.

Prozessteuerung Thema 3D:

Die Thema 3D ist eine speziell auf die Sterilisation zugeschnittene, modulare und voll

validierbare elektronische Prozesskontrolleinheit. Der Bedienungsteil ist im Frontpanel
des Sterilisators eingebaut und erlaubt dem Bediener mittels eines persénlichen Code
(Passwort mit unterschiedlichen Zulassungsebenen) die Sterilisationsprozesse zu ges-
talten, anzuwahlen und zu starten (siehe dazu separate Beschreibung).

Nutzraum:

Vollstdndig aus 1,5 mm dickem Chromstahlblech, Werkstoff 1.4301, dicht geschweisst
mit speziell abgerundeten Ecken und Hochglanzpolierung (Ra < 0,19 um), welche eine
einfache Reinigung und Sterilisierung zulassen. Auf beiden Seiten des Nutzraumes
sind verstellbare Leitbleche aus Chromstahl, Werkstoff 1.4301 (AISI 304) angebracht,
welche jederzeit eine gleichmassige Luftstrémung, resp. -verteilung im Nutzraum ga-
rantieren.

Halbautomatische Schwenktiiren auf beiden Seiten:

Komplett konstruiert aus Chromstahl, Werkstoff 1.4301, Abdichtung der Turen mittels
eines hochtemperaturfestem runden Silikonhohlprofil. Die automatische Ver- und Ent-
riegelung der Turen erfolgt Gber Elektromotorkolben.

Tragstruktur und Verkleidung:
Komplett aus Chromstahl, Werkstoff 1.4301. Die Verkleidungsbleche sind mit vertikaler
Satinierung versehen.

Isolierung:

Die allseitig mit 100 mm dicker Mineralwolle versehene Konstruktion garantiert bei ei-
ner Betriebstemperatur von 250 °C eine maximale Oberflachentemperatur an den Ver-
kleidungsblechen, resp. Turen von < 40 °C.



Elektrische Heizung:

An der Frontseite der unsterilen Seite oberhalb des Nutzraumes befinden sich auf ei-
nem fUr Wartungsarbeiten herausziehbaren Schlitten die Chromstahlheizelemente aus
Werkstoff 1.4541 (AISI 321).

Umluftzirkulation:

Zwei spezielle Zentrifugalventilatoren mit je 4,4 KW in der Isolationsklasse H mit Hoch-
temperaturkugellager und spezieller FDA homologierter Abdichtung, Schutzklasse IP54
mit Chromstahlfligel, Werkstoff 1.4301 lassen die Umluft im Nutzraum standig zirkulie-
ren.

Kiihlung:

Die Ruckkuhlung wird Uber einen Warmetauschers, Werkstoff 1.4301, welcher wie die
Heizung auf der Frontseite der unsterilen oberhalb des Nutzraumes eingebaut ist, mit
12 - 15 °C kaltem Leitungswasser vorgenommen. Der Verbrauch liegt ca. bei 0,6 m*/h.
Nach Ende der Kuhlphase wird der Warmetauscher automatisch mittels Druckluft kom-
plett entleert (0,2 m*/h bei 6 bar). Der Warmetauscher ist zusatzlich mit Handventilen
fur den Druckverlusttest vorgesehen.

Automatische Uberdruckregelung:

Der Uberdruck im Nutzraum wird im Luftansaugstutzen auf der unsterilen Seite mittels
eines Zentrifugalventilators, eines Vorfilters (95 % D.0O.P.) und einem HEPA Filter
(99,996 % D.O.P.) mit Anschlussstutzen fur den D.O.P. Test bewerkstelligt. Die Frisch-
luft wird oberhalb des Gerétes von der unsterilen Seite her angesogen und die heisse
Abluft Uber einen HEPA Filter (99,97 % D.O.P im Abluftstutzen in einen bauseitigen
Abluftkanal gefuhrt.

Umluftfiltration:

Die zirkuliert wahrend des ganzen Prozessablaufes sténdig tber 4 Hochtemperaturfil-
ter HEPA (610 x 610 x 292 mm, 99,97 % D.O.P.). Diese Filter kbnnen bis zu einer ma-
ximalen Temperatur von 250 °C benutzt werden und sind von der unsterilen Seite her
gesehen auf der linken Seite des Nutzraumes montiert. Ein Sicherheitsthermostat
schitzt diese Filter gegen Temperaturen oberhalb von 260 °C.

Laufschienen im Nutzraum:

2 spezielle Laufschienen aus Chromstahl, Werkstoff 1.4301 mit speziellem Profil auf
dem Boden des Nutzraumes lassen eine Beschickung mittels Beschickungswagen zu.
Die Schienenhthe (= Beladungshdéhe) liegt standardméassig bei 200 mm ab Boden.

Sicherheitsthermometer:
Ein auf der unsterilen Seite im Frontpanel eingebauter Sicherheitsthermometer verhin-

dert eine Turéffnung im Falle einer Ubertemperatur (= Uberschreiten des Sollwertes).
A



Druckumsetzer:
Fur die Kontrolle des Druckes im Nutzraum ist eine Druckumsetzer (0 - 100 Pascal/4 -
20 mA) eingebaut.

Tiirverriegelung:

Eine Sicherheitsvorrichtung verhindert eine Turéffnung im Falle von :

- gegenuberliegende Tur offen ist.

- wahrend des Programmablaufes.

- Offnung der Tur auf der unsterilen Seite nach Programmablauf.

- Offnung der Tur auf der sterilen Seite bei unkorrektem Programmablauf.

- Kein Programmestart, solange die Tur auf der unsterilen Seite nicht verriegelt ist.

Durchfiihrung fiir Partikelmessung:
Auf der unsterilen Seite im Frontpanel befindet sich eine Durchfuhrung (dia. 40 mm) in
Werkstoff 1.4301 mit Verschlusskappe fur die Validierung.

Starkstromschrank
Ein separater Starkstromschrank (800 (b) x 400 (t) x 1'800 (h) mm) aus lackiertem (RAL
7032) Stahlblech, welcher auf der unsterilen Seite neben dem Heissluftsterilisator auf-
gestellt werden muss, beinhaltet folgende Komponenten:

* Thyristoren

- 3-poliger Schitz fur die Sicherheitsvorrichtung gegen Ubertemperatur auch im

Falle eines Ausfalles der Thyristoren

+ Ventilator fur die Kihlung der Thyristoren im Schaltschrankes mit Alarm.

* 1-Phasen-Transformator, 24 VV.A.C. fur Hilfsschaltkreise.

* 1-Phasen-Transformator, 110 V.A.C. fur den Druckumsetzer.

+ Sicherungen fur die Heizelemente.

* Hauptschalter und Schaltautomate fur die Ventilatoren

« Magnetschutzschalter

« Druckumsetzer fur den Uberdruck des Nutzraumes

+ Standard Verbindungskabellange zum Heissluftsterilisator : 5 m

Direkt auf dem Starkstromschaltschrank sind die Hauptkomponenten der Computer-
steuerung Thema 3 in einem separatem Schaltschrank (600 (b) x 410 (t) x 210 (h) mm,
RAL 7032) untergebracht. Darin befinden sich folgende Computerelemente :

* CPU - Steckkarte
 Interface Steckkarte
« Speisung

» Back-up Batterie



Technische Daten:
Nutzraumabmessungen

Aussenabmessungen

Leergewicht
Betriebstemperatur
Temperaturtoleranz
Entnahmetemperatur
Phasendauer

Elektrische Energie

Waérmeabstrahlung

Oberflachentemperatur

Umluft

Durchschnittlicher Kihl-
wasserverbrauch

Druckluft

Breite 1’000
Héhe 1’450
Tiefe 1’450
Inhalt 2’100
Breite inkl. Steuerung: 2’413
Héhe Sterilisator 2'530
Héhe inkl. Service 3'030
Tiefe 1’850
Beschickungshéhe 200
1’500

160 - 250

+4

40 - 65

Aufheizung/Trocknung 120

Sterilisation et Depyrogenisation
(geméss eingebauter Heizleistung)

und Kuhlung bis ca. 50 ° 120
Spannung 3x400V
Heizung ca. 48
Services 1
Ventilatormotoren 9
Total bei 220 °C 7'600
Tar auf steriler Seite 850
Verkleidung ca. 40
intern Uber HEPA Filter 6'600
Zuluft 20
Abluft 20
Geschwindigkeit 4

0,6
Uberdruck 6

Verbrauch fur die Entleerung des
Warmetauschers 0,2

mm
mm
mm

mm
mm
mm
mm
mm

kg
°C
°C
°C
min.

min.

50Hz
KW
KW
KW

kcal/h
kcal/h

°C
m3/h
m?3/h
m?3/h
m/sec
m?3/h
bar

m?3/h



Heissluftsterilisator Typ FOD/3/F Thema 3D, inkl.

- Differenzdruckmanometer fur den Zuluftfilter

- Differenzdruckmanometer fur den Umluftfilter

- Differenzdruckmanometer fr den Abluftfilter

- Durchfuihrung aus Chromstahl, Werkstoff 1.4301 auf der
unsterilen Seite mit Verschlusskappe fur die Partikelz&hlung

Zubehor :
- Zusatzverkleidung ist im Angebot vom Dampfautoklav enthalten
- 1 Digitalthermometer auf der sterilen Seite

- Printerlogger Software fur den farbigen Ausdruck auf A4, ohne
PC und ohne Drucker

- 5 dussere Transportwagen Typ A mit 2 Lenk- und 2 Bockrollen
fur die Aufnahme von Beschickungswagen, ausser Rollen
vollstandig aus Werkstoff 1.4301, Stuckpreis CHF 2'300.00

- 3 innere Beschickungswagen Typ E Tragstruktur fur die Aufnahme
von Kassetten, vollstandig aus Werkstoff 1.4301,
Stuckpreis CHF 3'100.00



REVISION DESCRIPTION

DES.

DATE

REV.

}

JOPERTY OF FEDEGARI AUTOCLAVI

VNG IS THE EXCLUS

7 COMPANY).

ANY PRIOR WRITTEN AUTHORIZATION OF 1€ (OMPANY THS

WOT EE USED FUR CONSTRUCTION, NEITHER [RANSFERRED

A0 PARTY GR EVEN FARTIALLY REPRODUCED
£3Y WL LEGALLY DEFENDG ITS OWN RIGHTS

S
0 N (\ ‘ ; _I \;] "\-j'—‘f @@ o
L o
T : el 7 \ul/ \n?l ! /}{ ! @ =3
— . i
I, :
e e 1
i K L
A N - [ ]
I__“—_J ;l
- o= T T T TN T =Y = 1 q r_
o 1 1 1
8 1 ) | IL" -1 o
N 5 I ! S
° ' ' =) =i
o 1} 1
S ! !
= 1 I
1 I
] |
] I
1
: I
e e e T - b
S A | .
Q B
T IN T  TaTP T Tl o W s 5
' 705 1000 325
VISTA DA LATO 1
2030 383 VIEW FROM SIDE 1
VUE DE ZONE 1
SICHT VON DER SEITE 1
/ 150 800
= [ (- [@)
S Y ; j W////// 0 ¢®
o TR e e R
| : -»:—’—l~ P [ - o
I = 1 I | j S
i i I | | l %
+ i l
I ! : | T
glsg 1 ; P 1 Jad
LI : AR g
| : : | = \ b—’ il / / o
I : 1 | ‘: |: g‘
| - I
B A Y —
b= | : L1
~ | @ L) T 1
| T | ]
! ’ VISTA DALL'ALTO
' TOP VIEW
| VUE DE HAUTE
: AUFSICHT
< | =
p
~
= L el

PESO INDICATIVO FORNO VUOTO

EMPTY AUTOCLAVE APPROX. WEIGHT

POIDS APPROX. FOUR VIBE

GEWICHT DE S I[EER BN HEISSLUFTSTERILI SATORS

1300 Kg

CUSTOMER AGENT/DISTREUTCR

—

EIEEPECR]

MACHINE  FQD 3/F THEMA 3 \=

AUTOG =W SFA

L e A

- 1000N%1NNNv1INN




	fedegari_fod6.pdf
	622-factsheet-de.pdf



